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Occlusionsinstrument 



BESCHREIBUNG 

Die vorliegende Erfindung betrifft ein Occlusionsinstrument, welches im wesentlichen 
aus einem Geflecht dunner Drahte oder Faden besteht, dass mittels eines Umfor- 
mungs- und Warmebehandlungsverfahrens eine geeignete Form erhalt, mit einem 
proximalen Retentionsbereich, einem distalen Retentionsbereich und einem zylindri- 
schen Steg zwischen dem proximalen und dem distalen Retentionsbereich, wobei die 
beiden Retentionsbereiche durch einen meist intravaskularen Operatibnseingriff bei- 
derseits eines zu verschlfeBenden Shunts in einem Septum zur Anlage kommen, 
wahrend der Steg durch den Shunt hindurchlauft. 

In der Medizintechnik besteht seit langerem das Bemiihen, septale Defekte, wie et- 
wa Defekte des Vorhofseptums, mittels eines transvenosen, interventionellen Zu- 
gangs nichtchirurgisch, also ohne Operation im eigentlichen Sinne, katheterinterven- 
tionell zu verschlieBen. Dabei wurden verschiedene Occlusionssysteme mit unter- 
schiedlichen Vor- und Nachteilen vorgeschlagen, ohne das sich bisher ein bestimm- 
tes Verschluss-System durchsetzen konnte. Im folgenden werden die verschiedenen 
Systeme „Occluder w oder „Occlusionsinstrumente w genannt. Bei alien interventional- . 
len Occlusionssystemen wird transvenos liber einen in einem Septum vorliegenden, 
zu verschlieBenden Defekt ein selbst-expandierendes Schirmsystem eingebracht. Ein 
derartiges System konnte beispielsweise aus zwei Schirmchen bestehen, die jeweils 
an der distalen Seite (d.h. an der weiter von der Kbrpermitte bzw. vom Herzen ent- 
fernten Seite) bzw. an der proximalen Seite (d.h. an der naher zur Korpermitte an- 
geordneten Seite) des Septums positioniert werden, wobei anschlieBend die beiden 
Schirmprothesen im Septum-Defekt zu einem Doppelschirm verschraubt werden. Das 
Verschluss-System besteht somit dann im zusammengebautem Zustand ublicherwei- 
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se aus zwei aufgespannten Schirmchen, die uber einen kurzen, durch den Defekt 
hindurchlaufenden Stift miteinander verbunden sfnd. Bel derartigen aus dem Stand 
der Technik bekannten Occlusionsinstrumenten stellt es sich jedoch als nachteilig 
heraus, dass die Implantationsprozedur relativ kompliziert, schwierig und aufwendig 
ist. Abgesehen von dem komplfzierten Implantieren des Verschluss-Systems im zu 
verschlieBenden Septum-Defekt besteht bef den verwendeten Schirmchen grundsatz- 
l.ch d.e Gefahr der Materialermiidung mit Branchenfraktur. Ferner ist haufig mit 
thrombembolischen Komplikationen zu rechnen. 

Bei einem anderen Occlusionsinstrumenttyp, dem sogenannten Lock-Clamshell- 
Schirmsystem, sind zwei vorzugsweise mit Dacron bespannte Stahlschirme vorgese- 
hen, die durch je vier Armchen stabilisiert werden. Dieser Occludertyp wird uber ei- 
nen venosen Zugang des Patienten implantiert. Bei dem Lock-Clamshell-Occluder hat 
es sich jedoch als problematisch erwiesen, dass das zur Implantation benotigte Ein- 
fuhrbesteck relativ groB ausgefuhrt werden muss. Ein weiterer IMachteil liegt darin 
dass viele verschiedene OccludergroBen benotigt werden, urn den jeweiligen Propor- 
tionen des zu schlieBenden-Septum-Defekts gerecht zu werden. So hat sich heraus- 
gestellt, dass die Schirmchen im eingesetzten Zustand nicht vollstandig abflachen, 
wenn die Lange oder der Durchmesser des im Defekt eingesetzten Stegs nicht opti- 
mal passt. Dies fuhrt zu einer unvollstandigen Endothelialisierung. Ferner hat es sich 
gezeigt, dass viele der im Korper des Patienten implantierten Systeme uber einen 
langeren Zeitraum aufgrund der erheblichen mechanischen Belastung Materialermu- 
dungen und Bruche in den metallischen Strukturen aufweisen. Dies ist insbesondere 
dann der Fall, wenn zwischen dem Implantat und dem Septum dauerhaft Spannun- 
gen bestehen. 



Urn diese Nachteile auszuraumen, wurden selbst-zentrierende Occlusionsinstrumente 
entwickelt, die mittels minimalinvasiver Verfahren, beispielsweise uber einen Kathe- 
der und Fuhrungsdrahte, in den Korper des Patienten eingefuhrt und in den zu ver- 
schlieBenden Septum-Defekt eingebracht werden. Der Konstruktion liegt dabei das 
Prinzip zugrunde, dass sich das Occlusionsinstrument auf die GroBe des fur den 
intravaskularen Operationseingriff verwendeten Einfuhrbesteckes bzw. Katheder ver- 
jungen lasst. Ein derart verjungtes Occlusionsinstrument wird dann uber den Kathe- 
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der in den zu verschlieBenden Septum-Defekt bzw. in den zu verschlieBenden Shunt 
des Septum-Defektes eingebracht. Danach tritt der Occluder aus dem Katheder aus, 
worauf sich anschlieBend die selbst-expandierenden Schirmchen bzw. Retentions- 
scheibchen entfalten, die sich beiderseits des Septums anlegen. Die Schirme wieder- 
um enthalten beispielsweise aus Dacron gefertigte Gewebeeinlagen oder werden von 
solchen uberspannt, womit der Defekt bzw. Shunt verschlossen wird.. Die im Korper 
verbleibenden Implantate werden nach einigen Wochen bis Monaten mehr oder we- 
niger vollstandig von korpereigenem Gewebe eingeschlossen. 

Ein Beispiel eines derartigen selbst-zentrierenden Occlusionsinstruments ist der so- 
genannte Amplatzer-Occluder gemaB der US-Patentschrift Nr. 5,725,552. Er besteht 
aus einem Geflecht aus einer Vielzahl feiner, geflochtener Nitinol-Drahte in Form 
eines Jojos. Jenes Geflecht wird in seiner ursprunglichen Form als Rundgeflecht her- 
gestellt, welches sowohl an seinem Anfang (bzw. an seiner proximalen Seite) als 
auch an seinem Ende (bzw. an seiner distalen Seite) lose Drahtenden aufweist. Bei 
der Weiterverarbeitung des Rundgeflechtes mussen dann diese losen Enden jeweils 
in einer Hulse gefasst und verschweiBt werden. Nach dieser entsprechenden Weiter- 
verarbeitung weist sowohl die proximale Seite als auch die distale Seite des fertigen 
Occluders jeweils eine abstehende Hulse auf. In das distale und proximale Retenti- 
onsschirmchen und in dem dazwischen angeordneten Steg sind Dacron-Patches ein- 
genaht. Aufgrund des Memory-Effektes des verwendeten Nitinol-Materials entfalten 
sich die beiden Retentionsschirmchen beim Verlassen des Katheders selbststandig. 
Dies erfolgt zunachst uber eine ballonartige Zwischenstufe, wobei die Retentions- 
schirmchen letztendlich beiderseits des Septums entgGltig platziert eine mehr oder 
weniger abgeplattete Form einnehmen. Der Steg zentriert sich wahrend des Auf- 
spannens der Schirmchen in dem zu verschlieBenden Shunt selbststandig. 

Durch diese beim proximalen Retentionsbereich des Occluders hervorstehende Hulse 
tritt das Problem auf, dass das eingesetzte Implantat emboliebedingte Probleme, 
insbesondere die konsekutive Embolisation, hervorruft. Dadurch, dass Anteile des 
Occlusionsinstruments uber die Septumwand hervorragen und im standigen Blutkon- 
takt stehen, werden des weiteren haufig Abwehrreaktion hervorgerufen. Ferner wird 
oft auch eine vollstandige Endothelialisierung des Verschluss-Implantats verhindert. 
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Der vorliegenden Erfindung liegt von daher die Problemstellung zugrunde, ein sol- 
ches aus der Medizintechnik bekanntes und aus einem Geflecht bestehendes, selbst- 
zentrierendes Occlusionsinstrument derart weiterzuentwickeln, dass die vorstehend 
genannten Nachteile uberwunden werden konnen. Insbesondere soil ein Occlusions- 
instrument angegeben werden, dass zum Verschluss von Defekten unterschiedlicher 
GroBe anwendbar ist, wobei die Implantation des Occluders auf einfache Weise er- 
folgen soli. Ferner soli bei dem Occlusionsinstrument das Auftreten ublicher Kompli- 
kationen, wie Dislokation, Teil-Embolisation Oder Materialermiidung des Verschluss- 
Systems, moglichst reduziert werden. Daruber hinaus soil ein Occlusionsinstrument 
angegeben werden, welches den Verschluss eines Septum- Defektes sicherstellt, wo- 
bei moglichst geringe Anteile des Occlusionsinstruments fiber die Septumwand her- 
vorragen, urn so die damit verbundenen und oben genannten Komplikationen zu 
vermeiden. 

Auf der Grundlage dieser Problemstellung liegt der vorliegenden Erfindung die Auf- 
gabe zugrunde, ein Occlusionsinstrument anzugeben, welches im eingesetzten Zu- 
stand an der proximalen Seite des Septum-Defektes moglichst flach mit dem Septum 
abschlieSt. Der vorliegenden Erfindung liegt ferner das technische Problem zugrun- 
de, ein Verfahren zum Herstellen eines derartigen Occlusionsinstruments anzugeben. 

Diese Aufgabe wird bei einem Occlusionsinstrument der eingangs genannten Art er- 
findungsgemaB dadurch gelost, dass der proximale Retentionsbereich des Geflechts 
eine zum proximalen Ende hin offene Form aufweist. 

Das der vorliegenden Erfindung zugrunde liegende verfahrenstechnische Problem 
wird ferner durch ein Verfahren zur Herstellung des vorstehend genannten Occlusi- 
onsinstruments gelost, dass gekennzeichnet ist durch den Verfahrensschritt des 
Ausbildens eines trichterformigen Hohlgeflechts, das an einem ersten, distalen Ende 
gebundelt und an einem gegenuberliegenden zweiten, proximalen Ende offen ist, 
und dass gekennzeichnet ist durch den Verfahrensschritt des Ausformens eines pro- 
ximalen Retentionsbereichs am offenen zweiten Ende, eines distalen Retentionsbe- 
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reichs am gebiindelten ersten Ende und eines zwischen dem proximalen und dem 
distalen Retentionsbereich angeordneten zylindrischen Stegs. 

Die Vorteile der Erfindung liegen insbesondere darin, dass ein intravaskulares Occlu- 
sionsinstrument, insbesondere zur Behandlung von Septum-Defekten, angegeben 
wird, wobei sich das Verschlussinstrument fur eine Zufuhr uber einen Katheder zu 
dem zu verschlieBenden Defekt eignet. Dadurch, dass der proximale Retentionsbe- 
reich des Geflechts eine zum proximalen Ende des Occlusionsinstruments hin offene 
Form aufweist, kann in besonders vorteilhafter Weise erreicht werden, dass sich das 
Occlusionsinstrument - unabhangig von der Proportion des Durchmessers des zu 
verschlieBenden Defekts und unabhangig von der Starke der Septumwand - an den 
Defekt in der Septumwand selbststandig anpasst, und zwar derart, dass an der pro- 
ximalen Seite des Defekts keine Anteile des Occlusionsinstruments uber die Ebene, 
in welcher die Septumwand mit dem Defekt liegt, herausragt. Somit treten die ubli- 
chen hiermit im Zusammenhang stehenden Komplikationen nicht mehr auf. Anders 
ausgedruckt bedeutet dies, dass das eingesetzte Occlusionsinstrument wesentlich 
schneller als bei den aus dem Stand der Technik bekannten Verschluss-Systemen 
vollstandig von korpereigenem Gewebe eingeschlossen wird. Aus der Verwendung 
eines aus dunnen Drahten oder Faden aufgebauten Geflechts als Ausgangsmaterial 
fur das erfindungsgemaBe Occlusionsinstrument leitet sich der weitere Vorteil ab, 
dass es eine langfristige mechanische Stabilitat aufweist. Somit kann das Auftreten 
von Bruchen in der Struktur des eingesetzten Implantats weitgehend verhindert 
werden. Ferner besitzt das Geflecht eine ausreichende Steifigkeit. Die zum proxima- 
len Ende hin offene Formgebung des proximalen Retentionsbereiches des Geflechts 
gestattet es zusatzlich, dass der proximale Retentionsbereich des Instruments im 
eingesetzten Zustand an dem Randsaum des Defektes vollstandig abflacht, und zwar 
nahezu unabhangig von dem Durchmesser des Defektes und der Starke der Sep- 
tumwand. Demnach kann das Occlusionsinstrument uber einen weiten Bereich unter- 
schiedlich groBer Septum-Defekte eingesetzt werden. Dadurch, dass am proximalen 
Retentionsbereich auf eine Fassung zum Zusammenbiindeln bzw. Zusammenfassen 
des Geflechtes verzichtet werden kann, ragt auch keine Komponente des Occlusion- 
sinstruments uber die Septumwand hinaus, so dass ein staridiger Blutkontakt mit 
Komponenten des Implantats verhindert werden kann. Dies hat den Vorteil, dass 
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Abwehrreaktionen des Korpers und keine thrombembolischen Komplikatiorien zu be- 
furchten sind. 

Mit dem erfindungsgemaBen Verfahren wird eine besonders leicht zu realisierende 
Moglichkeit zur Hersteliung des vorstehend beschriebenen Occlusionsinstruments 
angegeben. Dabei wird zunachst ein trichterformiges Hohlgeflecht mittels beispiels- 
weise einer Rundflechtmaschine ausgebildet. Es kommt hier eine Technik zum Ein- 
satz, bei der das ausgebildete Geflecht am Ende der Flechtlange, d.h. am spateren 
distalen Ende des Occlusionsinstruments, gebundelt wird und am Anfang der Flecht- 
lange, d.h. am spateren proximalen Ende des Occlusionsinstruments, offen bleibt. 
Damit ist es moglich, ein trichterformiges Hohlgeflecht herzustelien, dessen gebun- 
deltes Ende dem distalen Ende des fertigen Occlusionsinstruments und dessen ge- 
genuberliegendes offenes Ende dem proximalen Ende des fertigen Occlusionsinstru- 
ments entspricht. Dadurch, dass zum Herstellen des Occlusionsinstruments ein an 
sich bekanntes Flechtverfahren verwendet wird, weist das gefertigte Occlusion- 
instrument mechanische Eigenschaften hinsichtlich beispielsweise der Dehnung, 
Stabilitat, Festigkeit etc. auf, die individuell an den spateren Einsatz des Occlusion- 
sinstruments angepasst werden konnen. In vorteilhafter Weise konnen metallische 
Drahte, aber auch organische Faden zu dem Geflecht verarbeitet werden. 

Bevorzugte Weiterbildungen der Erflndung sind bezuglich des Occlusionsinstruments 
in den Unteranspruchen 2 bis 7 und bezuglich des Herstellungsverfahrens in den 
Unteranspruchen 9 bis 11 angegeben. 

So ist fur das Occlusionsinstrument bevorzugt vorgesehen, dass das Geflecht aus 
Nitinol oder aus einem anderen Material mit Formgedachtnis- oder Memory-Effekt 
besteht. Als andere Materialien konnten beispielsweise Kupfer-Zink-Aluminium- 
Legierungen, Gold-Kadmium-Legierungen oder auch Legierungen auf einer Eisen- 
Basis, wie z.B. Eisen-Mangan-Silizium-Legierungen, aber auch Kunststoffe in Frage 
kommen, die allesamt dadurch gekennzeichnet sind, dass sie iiber ein extrem hohes 
Erinnerungsvermogen verfugen. Durch die Verwendung eines derartigen Materials ist 
es moglich, als Ausgangskorper fur das Occlusionsinstrument ein beispielsweise mit- 
tels eines Rundflechtverfahrens erzeugtes, trichterformiges Hohlgeflecht zu verwen- 
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den, welches an seinem Anfang offen und an seinem Ende gebundelt ist. Jener Aus- 
gangskorper wird anschlieBend mittels eines Umformungs- und Warmebehandlungs- 
verfahrens in die gewunschte Form des Occlusionsinstruments gebracht. Selbstver- 
standlich sind hier aber auch andere Weiterverarbeitungsverfahren denkbar. 

Besonders bevorzugt lasst sich das Geflecht, nachdem es mittels des Umformungs- 
und Warmebehandlungsverfahrens eine geeignete Form erhalten hat, auf den 
Durchmesser eines bei dem intravaskularen Operationseingriff verwendeten Kathe- 
ders verjungen. Dadurch ist es moglich, das Occlusionsinstrument zum VerschlieBen 
des Defektes durch Einfuhren des Katheders beispielsweise durch eine Vene einzu- 
bringen, so dass eine Operation im eigentlichen Sinne nicht mehr notwendig wird. 
Wenn das Geflecht aus beispielsweise Nitinol oder aus einem anderen Material mit 
Formgedachtnis- oder Memory-Effekt besteht, handelt es sich bei dem auf den 
Durchmesser des Katheders verjungten Occlusionsinstrument urn ein „selbst- 
expandierendes Instrument", welches sich nach dem Austritt aus dem Katheder 
selbststandig entfaltet, so dass sich die beiden Retentionsbereiche entsprechend an 
die proximate bzw. distale Defektseite anlegen konnen. Die Konstruktion des erfin- 
dungsgemaBen Occlusionsinstruments aus dem zusammenhangenden Geflecht er- 
moglicht es ferner, dass mit dem Occlusionsinstrument ein selbst-expandierendes 
und selbst-positionierendes Verschluss-System vorliegt, bei welchem das Auftreten 
von dauerhaft mechanischen Spannungen zwischen dem eingesetzten Occlusions- 
instrument und der Septumwand verhindert werden kann. 

Als mdgliche Realisierung ist vorgesehen, dass der proximaie Retentionsbereich des 
Geflechts zu einem proximalen Ende hin offene tulpenformige Formgebung aufweist. 

Denkbar ware ferner, dass der proximaie Retentionsbereich eine zum proximalen 
Ende hin offene glockenformige Formgebung aufweist. Demnach kann das Occlusi- 
onsinstrument zur Behandlung von verschiedenen Defekten, insbesondere des 
Ventrikelseptum-Defekts (VSD), Vorhofseptum-Defekts (ASD) sowie persistierenden 
Duktus arteriosus Botalli (PDA), eingesetzt werden, wobei fur eine Vielzahl von De- 
fekten unterschiedlicher GroBe und Art grundsatzlich eine optimale Formgebung des 
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proximalen Retentionsbereiches gewahlt werden kann. Selbstverstandlich sind hier 
aber audi andere Formgebungen denkbar. 

Besonders bevorzugt ist vorgesehen, dass das Occlusionsinstrument wenigstens eine 
im Steg oder im proximalen Retentionsbereich des Occlusionsinstruments angeord- 
nete Gewebeeinlage aufweist. Diese Gewebeeinlage dient dazu, die in dem Steg und 
in den sich erweiternden Durchmessern des Occlusionsinstruments verbleibenden 
Zwischenraume nach dem Einsetzen des Instrumentes im Defekt zu verschlieBen. 
Die Gewebeeinlage wird beispielsweise am offenen Ende des Gefiechts derart befes- 
tigt, dass sie wle ein Tuch iiber die Offnung gespannt werden kann. Der Vorteil die- 
ser Konstruktion liegt darin, dass sich der Randsaum des proximalen Retentionsbe- 
reiches bundig an das Septum anlegt und weniger Fremdmaterial in den Korper des 
Patienten eingebracht wird. Die Gewebeeinlagen konnen beispielsweise aus Dacron 
hergestellt sein. Selbstverstandlich sind hier aber auch andere Materialien und ande- 
re Positionen der Gewebeeinlage im bzw. am Occlusionsinstrument denkbar. 

Urn zu erreichen, dass das erfindungsgemaBe Occlusionsinstrument mittels eines 
Einfuhrbesteckes bzw. eines Fuhrungsdrahtes eingefuhrt werden kann, ist in bevor- 
zugter Weise vorgesehen, dass das Ende des distalen Retentionsbereich eine Fas- 
sung aufweist, die in Eingriff mit dem Einfuhrbesteck bzw. Fuhrungsdraht gebracht 
werden kann. Dabei ist vorgesehen, dass der Eingriff nach der Positionierung des 
Occlusionsinstruments im Defekt leicht wieder gelost werden kann. Beispielsweise ist 
moglich, das Geflecht am Ende des distalen Retentionsbereichs des Occlusion- 
sinstruments derart zu fassen, dass in der Fassung ein Innengewinde hergestellt 
wird, mit dem das Einfuhrbesteck in Eingriff gelangt. Selbstverstandlich sind hier 
aber auch andere Ausfuhrungsformen denkbar. 

Hinsichtlich des Verfahrens ist in bevorzugter Weise vorgesehen, dass der Verfah- 
rensschritt des Ausformens der Retentionsbereiche und des Stegs einen Umfor- 
mungs- und/oder Warmebehandlungsschritt aufweist. Dieses ist insbesondere dann 
von Vorteil, wenn das ausgebildete, trichterformige Hohlgeflecht aus Nitinol oder 
aus einem anderen Material mit Formgedachtnis- oder Memory-Effekt besteht. Der- 
artige Materialen lassen sich auf einfache Weise durch eine Kombination aus Umfor- 
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mungs- und Warmebehandlungsschritten in eine entsprechende endgultige Form 
bringen. Ein fertig ausgebildeter Occluder lasst sich dann beispielsweise auf die Gro- 
Be eines Katheders verjungen. Nach dem Austritt aus dem Katheder entfaltet sich 
das Occlusionsinstrument dann selbststandig und nimmt Wieder jene Formgebung 
an, die mittels des Umformungs- und/oder Warmebehandlungsschritts dem trichter- 
fdrmigen Hohlgeflecht des Occlusionsinstruments beim Herstellungsverfahren aufge- 
pragt wurde. 

In bevorzugter Weise ist das trichterformige Hohlgeflecht derart hergestellt, dass 
dunne Drahte oder Faden, die das fertige Geflecht begrunden, beim Ausbilden des 
trichterformigen Hohlgeflechts am proximalen Ende des Geflechts untereinander ver- 
flochten werden. Dies stellt eine mogliche und besonders einfach zu realisierende 
Art und Weise dar, ein Occlusionsinstrument gemaB der vorliegenden Erfindung her- 
zustellen, dessen proximaler Retentionsbereich eine zum proximalen Ende hin offene 
Form aufweist. Selbstverstandlich sind aber auch andere Herstellungsverfahren 
denkbar. 

Im folgenden werden bevorzugte Ausfuhrungsbeispiele des erfindungsgemaBen Occ- 
lusionsinstruments sowie eine Rundflechtmaschine zur beispielhaften Erlauterung 
des erfindungsgemaBen Herstellungsverfahrens des Occlusionsinstruments anhand 
der Zeichnungen naher erlautert. 

Es zeigen: 

Fig. 1(a) eine schematische Seitenansicht einer bevorzugten ersten Ausfuhrungs- 
form eines erfindungsgemaBen Occlusionsinstruments im expandierten 
Zustand; 

Fig. 1(b) eine perspektivische Ansicht der ersten Ausfuhrungsform des in 

Fig. 1(a) gezeigten Occlusionsinstruments im expandierten Zustand; 
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Fig. 2(a) eine perspektivische Ansicht einer bevorzugten zweiten Ausfuhrungs- 
form eines erfindungsgemaBen Occlusionsinstruments im expandierten 
Zustand; 

Fig. 2(b) eine Ansicht der in Fig. 2(a) gezeigten zweiten Ausfuhrungsform des 
Occlusionsinstruments, bei dem nur die Umrisse dargestellt sind; 

Fig. 3(a) eine dreidimensionale Ansicht einer Rundflechtmaschine zum Erlautern 
des erfindungsgemaBen Herstellungsverfahrens des Occlusionsinstru- 
ments; 

Fig. 3(b) eine Draufsicht auf die in der Fig. 3(a) dargestellte Rundflechtmaschine 
zum Erlautern des erfindungsgemaBen Herstellungsverfahrens des Occ- 
lusionsinstruments; 

Fig. 4(a) einen Flechtkopf der in Figur 3 dargestellten Rundflechtmaschine im 
Detail; und 

Fig. 4(b) ein mittels des in Fig. 4(a) gezeigten Flechtkopfs hergestelltes Ge- 
flecht, welches als Ausgangsgerust fur das erfindungsgemaBe Occlusi- 
onsinstrument dient. 



Figur 1(a) zeigt eine schematische Seitenansicht einer bevorzugten ersten Ausfuh- 
rungsform eines erfindungsgemaBen Occlusionsinstruments 1 im expandierten Zu- 
stand und Figur 1(b) zeigt eine perspektivische Ansicht der ersten Ausfuhrungsform 
des in der Figur 1(a) gezeigten Occlusionsinstruments 1. Das Occlusionsinstrument 1 
besteht im wesentlichen aus einem Geflecht 2 dunner Drahte oder Faden 4, die in 
bevorzugter Weise aus Nitinol oder aus einem anderen Material mit Formgedachtnis- 
oder Memory-Effekt bestehen. Das Geflecht 2 weist eine ausreichende Flexibility, 
auf, so dass das Occlusionsinstrument 1 auf den Durchmesser eines bei einem intra- 
vaskularen Operationseingriff verwendeten (nicht explizit dargestellten) Katheders 
verjilngt werden kann. Auf Grund des Memory-Effektes des Materials verfugt das 
derart verjungte Occlusionsinstrument 1 eine Formgedachtnisfunktion, so dass sich 
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das Instrument 1 nach dem Verlassen des Katheders selbststandig expandiert und 
eine der Verwendung entsprechende, vorbestimmte Form wieder einnimmt, Ubli- 
cherweise erfolgt dies, nachdem das zunachst im Katheder angeordnete Occlusion- 
sinstrument 1 an der zu behandelnden Stelle platzfert wurde. 

Wie in den Figuren 1(a) und 1(b) dargestellt, weist das Occlusionsinstrument 1 im 
expandierten Zustand einen proximalen Retentionsbereich 6, einen distalen Retenti- 
onsbereich 8 und einen zylindrischen Steg 10 auf, der zwischen den proximalen und 
den distalen Retentionsbereich 6, 8 angeordnet ist. Die beiden Retentionsbereiche 6, 
8 dienen dazu, einen in einem Septum vorhandenen Defekt bzw. Shunt zu verschlie- 
Ben. Dies erfolgt derart, dass jene Bereiche 6, 8 beiderseits an den zu verschlieBen- 
den Shunt zur Anlage kommen, wahrend der Steg 10 durch den Shunt hindurchlauft. 
Das erfindungsgemaBe Occlusionsinstrument 1 stellt von daher ein Verschlusssystem 
dar, das mittels minimalinvasiver Verfahren, d.h. beispielsweise uber einen Katheder 
und Fiihrungsdrahte, dem Korper eines Patienten zugefuhrt und an der dafur be- 
stimmten Stelle positioniert wird. 

Der Konstruktion des erfindungsgemaBen Instruments 1 liegt dabei das Prinzip zu 
Grunde, das sich das Occlusionsinstrument 1 auf die GroBe des Katheders verjungen 
lasst. Nach dem Austritt aus dem Katheder entfalten sich dann die Retentionsberei- 
che 6, 8 selbststandig und legen sich beiderseits des Septums an. Durch die erfin- 
dungsgemaBe Konstruktion handelt es sich bei dem Occlusionsinstrument 1 ferner 
urn ein selbst-positionierendes und selbst-zentrierendes System. Der Steg 10 hat 
dabei die Lange der atrialen Scheidewand bzw. des Septums, um eine feste Anlage 
der Retentionsbereiche 6, 8 an der Septumwand zu gewahrleisten. 

Im Gegensatz zu den herkommlichen, aus dem Stand der Technik bekannten Ver- 
schlusssystemen, bei denen als proximaler Retentionsbereich 6 ein selbst- 
expandierendes Schirmchen dient, liegt bei der vorliegenden Erfindung als proxima- 
ler Retentionsbereich 6 eine zum proximalen Ende 12 hin geoffnete Glocke bzw. Tul- 
pe vor, so dass keinerlei Material des implantierten Occlusionsinstruments 1 uber die 
Septumwand in den proximalen Bereich des Organs des Patienten hineinragen kann. 
Durch die zum proximalen Ende 12 hin geoffnete Formgebung des proximalen Re- 
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tentionsbereiches 6 kann ferner erreicht werden, dass der Rand des proximalen Re- 
tentionsbereiches 6 immer bundig mit der Septumwand abschlieBt. Dies erfolgt uber 
einen relativ weiten Bereich unabhangig von dem Defektdurchmesser und der Starke 
der atrialen Scheidewand bzw. des Septums. Dadurch kann erreicht werden, dass 
nach dem Implantieren des Occlusionsinstrument 1 relativ schnell eine vollstandige 
Endothelialisierung eintritt und mogliche Abwehrreaktionen vom Korper des Patien- 
ten nicht eintreten, da ein Blutkontakt mit dem Werkstoff des Implantats 1 wirksam 
verhindert wird. 

Durch die selbstexpandierende Eigenschaft des Implantats 1 aufgrund des Memory- 
Effektes des verwendeten Materials weist das erfindungsgemaBe Occlusionsinstru- 
ment 1 eine selbst-zentrierende Funktion im Shunt bzw. im Defekt des Septums auf. 
Ferner ist das Occlusionsinstrument 1 bis zum Abkoppeln des Fuhrungsdrahtes des 
Einfuhrbesteckes jederzeit zuruckziehbar. 

Das erfindungsgemaBe Occlusionsinstrument 1 enthalt des weiteren Gewebeeinla- 
gen, die in der vorliegenden Zeichnung nicht explizit gezeigt werden. Jene Gewebe- 
einlagen bestehen meistens aus dem Material Dacron. Denkbar ist dabei, die Gewe- 
beeinlagen im Inneren des Steges 10 Oder am proximalen Ende 12 des Retentions- 
bereiches 6 einzuarbeiten, urn den Defekt bzw. Shunt in der Septumwand vollstandig 
verschlieBen zu konnen. Die Einlagerung der Gewebeeinlagen kann zum Beispiel 
durch Verspannung dieser im Occlusionsinstrument 1 erfolgen. Das im Korper einge- 
setzte Implantat 1 wird dann nach einigen Wochen bzw. Monaten vollstandig von 
korpereigenem Gewebe eingeschlossen. 

Das als Grundgerust fur das erfindungsgemaBe Occlusionsinstrument 1 dienende 
Geflecht 2 weist eine ausreichende Steifigkeit auf, dass es die Gewebeeinlage auf- 
spannt und in seiner Position verbleibt. 

Am distalen Ende 3 des distalen Retentionsbereiches 8 ist das Geflecht 2 in einer 
Fassung 5 zusammengefasst. Dies erfolgt dabei derart, dass in der Fassung 5 ein 
Innengewinde hergestellt werden kann, was dazu dient, mit einem Fuhrungsdraht 
eines nicht dargestellten Einfuhrbesteckes in Eingriff zu stehen, wahrend das Occlu- 
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sionsinstrument 1 durch beispielsweise einen intravaskularen Operationseingriff an 
die entsprechende Position, wo der Defekt in dem Septum vorliegt, gebracht wird. 
Nach der Positionierung des Occlusionsinstruments 1 im Shunt bzw. Defekt wird der 
Eingriff zwischen dem Fuhrungsdraht des Einfuhrbesteckes und dem distalen Ende 3 
wieder gelost. Selbstverstandlich ist aber auch denkbar, anstelle eines Innengewin- 
des in der Fassung 5 des distalen Ende 3 eine anders ausgefuhrte Vorrichtung anzu- 
bringen. 

Figur 2(a) ist eine schematische dreidimensionale Ansicht einer bevorzugten zweiten 
Ausfuhrungsform eines erfindungsgemaBen Occlusionsinstruments 1 im expandierten 
Zustand und Figur 2(b) ist eine Ansicht der in der Figur 2(a) gezeigten zweiten Aus- 
fuhrungsform des Occlusionsinstruments 1, bei dem zur Vereinfachung nur die Um- 
risse dargestellt sind. Hier wird zu einer weiteren Vereinfachung auf eine detaillierte 
Darstellung des als Grundkorper dienenden Geflechtes 2 verzichtet, und die Formge- 
bung des Occlusionsinstruments 1 ist in der Gestalt von geschlossenen Flachen dar- 
gestellt. Dieses Occlusionsinstrument 1 weist einen im Vergleich zur ersten Ausfuh- 
rungsform starker abgeflachten proximalen Retentionsbereich 6 auf. Je nach Ver- 
wendungszweck wird der proximale Retentionsbereich 6 mehr oder weniger stark 
tulpenformig ausgebildet. Denkbar waren hier aber auch eine zum proximalen Ende 
12 hin offene Glockenformen oder eine nahezu tellerformige Formgebung. 

Figur 3(a) zeigt eine Rundflechtmaschine 7 zum Erlautern des erfindungsgemaBen 
Herstellungsverfahrens des Occlusionsinstruments 1, und Figur 3(b) stellt eine 
Draufsicht auf die in der Figur 3(a) dargestellte Rundflechtmaschine 7 dar. Im Ge- 
gensatz zu den bekannten Flechtverfahren, wo am Anfang des Geflechts 2 alle Faden 
oder Drahte 4 in einem Bundel gefasst und zu einer Abzugsvorrichtung hin gespannt 
werden, wird bei dem erfindungsgemaBen Verfahren der Materialvorrat von einer 
jeden zweiten Spule 9 zu einem Flechtkopf 11 hin und von diesem zur jeweils einer 
nachsten Spule 13 oder einem vielfachen Teilungsabstand von derselben hin ge- 
spannt. Auf den Spulen 13 ohne Materialvorrat befindet sich nur ein Hilfsfaden, der 
zumindest bis zum Flechtkopf 11 hinreicht. Das Ende des Materialvorrats wird mit 
einem Schloss 14 am Ende des Hilfsfadens so weit wie moglich in der Nahe der Spu- 
le des Hilfsfadens verbunden. 
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Der Flechtkopf 11, der in der Ffgur detailliert dargestellt wird, weist eine kronenfor- 
mige Gestalt auf und ist mit Formelementen 15 versehen, die das Einhangen der 
Faden bzw. Drahte 4 ermoglichen. Die Formelemente 15 lassen sich versenken, urn 
das Geflecht 2 aushangen und abstreifen zu konnen. Der Flechtkopf 11 ist im Zent- 
rum der Umlaufbahn von Flugelradern 16 in einer axialen Anordnung derart platziert, 
dass die Faden bzw. Drahte 4 in einem flachen Winkel nach unten zu Kloppeln 17 
der Flechtmaschine 7 gerichtet sind. 
« 

Nachdem alle fur das Geflecht 2 erforderlichen Drahte 4 verbunden und gestrafft 
sind, beginnt das Flechten in der bekannten Art und Weise, indem die Flugelrader 16 
urn das Zentrum rotieren, wahrend die Kloppel 17 von Flugelrad zu Flugelrad wech- 
seln und sich dabei gegenseitig auf Ihren Bahnen kreuzen. Der Vorschub fur das 
Geflecht 2 wird uber eine Kurvenscheibe 18 in Abhangigkeit der Umlaufe der Fltigel- 
rader 16 realisiert. Die Geflechtlange, die mit diesem Verfahren hergestellt werden 
kann, ist proportional vom Umfang und Steigung des Geflechts 2 sowie von der Lan- 
ge des Draht- oder Faden-Endes abhangig, welches mit dem Hilfsfaden verbunden 
ist. Nach dem Flechten werden die freien Enden gebundelt bzw. gefasst, vom Mate- 
rialvorrat gekappt sowie vom Hilfsfaden entkoppelt. Das so entstandene trichterfor- 
mige Hohlgeflecht 2 ist am Anfang offen und am Ende gebundelt. Das Drahtbiindel 
wird so gefasst, dass darin ein Innengewinde hergestellt werden kann, dass mit dem 
Fuhrungsdraht eines Einfuhrbesteckes in Eingriff bringbar ist. 

In dem sich dann anschlieBenden, werkstoffabhangigen Unformungs- und Warmebe- 
handelungsverfahren wird das Geflecht 2 in die gewunschte Form des Occlusion- 
sinstruments 1 gebracht. Die Ausgangsform eignet sich zur Herstellung von Occlusi- 
onsinstrumenten 1 zur Behandelung eines Ventrikelsektum-Defekts (VSD), Vorhof- 
septum-Defekts (ASD) sowie persistierenden Duktus arteriosus Botalli (PDA). 

Je nach Ausfuhrung werden, von der Fassung 5 aus betrachtet, ein erweiterter 
Durchmesser (d.h. der distale Retentionsbereich 8) ausgebildet, dem der Steg 10 
folgt, an dem sich wieder ein erweiterter, tulpenfdrmiger Durchmesser (d.h. der 
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proximale Retentionsbereich 6) anschlieBt. Eine andere Ausfuhrung weist eine oben 
offene Glockenform auf. 

Da das als Grundlage fur das Occlusionsinstrument 1 dienende Geflecht 2 als solches 
einen Defekt nicht vollstandig verschlieBen kann, werden Gewebeeinlagen in den 
Steg 10 und in den sich erweiternden Durchmessern - den distalen und/oder proxi- 
malen Retentionsbereichen 6, 8 - eingebracht. Jene in bevorzugter Weise aus Dac- 
ron bestehende Gewebeeinlagen verschlieBen dann im eingesetzten Zustand des 
Occlusionsinstruments 1 die im Geflecht 2 verbleibenden Zwischenraume. Die Gewe- 
beeinlage wird beispielsweise so befestigt, dass sie wie ein "Rich uber die proximale 
Offnung gespannt werden kann. 

Figur 4(a) zeigt den Flechtkopf 11 der in Figur 3 dargestellte Rundflechtmaschine 7 
im Detail und Figur 4(b) zeigt ein mittels des in Figur 4(a) gezeigten Flechtkopfs 11 
hergestelltes Geflecht 2, welches als Ausgangsgerust fur das erfindungsgemaBe Occ- 
lusionsinstrument 1 dient. Hier ist deutlich zu sehen, dass das dem Occlusion- 
sinstrument 1 als Grundkorper dienende Geflecht 2 in Form eines nach oben offenen 
rohrenformigen Geflechts 2 gestaltet wird, welches nur an einem Ende 3 mit einer 
Fassung 5 versehen werden muss, wahrend von der gegenuberliegenden Seite 12 
die Faden bzw. Drahte 4 praktisch aus der Mitte heraus untereinander verflochten 
werden. 
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1 


Occlusionsinstrument 


2 


Geflecht 


3 


distales Ende 


4 


Faden, Draht 


5 


Fassung 


6 


proximaler Retentionsbereich 


7 


Flechtmaschine 


8 


distaler Retentionsbereich 


9 


Spule 


10 


Steg 


11 


Flechtkopf 


12 


proximales Ende 


13 


Spule 


14 


Schloss 


15 


Formelement 


16 


Flugelrad 


17 


Kloppel 


18 


Kurvenscheibe 



1/4 
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Occlusionsinstrument 



Patentanspriiche 



1. Occlusionsinstrument, im wesentlichen bestehend aus einem Geflecht (2) 
diinner Drahte Oder Faden (4), welches mittels eines Umformungs- und 
Warmebehandlungsverfahrens eine geeignete Form erhalt, mit einem 
proximalen Retentionsbereich (6), einem distalen Retentionsbereich (8) 
und einem zylindrischen Steg (10) zwischen dem proximalen und dem 
distalen Retentionsbereich (6,8), wobei die beiden Retentionsberetche 
(6,8) durch einen meist intravaskularen Operationseingriff beiderseits 
eines zu verschlieBenden Shunts in einem Septum zur Anlage kommen, 
wahrend der Steg (10) durch den Shunt hindurchlauft, 

dadurch gekennzeichnet, dass 

der proximale Retentionsbereich (6) des Geflechts (2) eine zum 

proximalen Ende (12) hin offene Form aufweist. 

2. Occlusionsinstrument gemaB Anspruch 1, 
dadurch g ekennzeichnet, dass 

das Geflecht (2) aus Nitinol Oder aus einem anderen Material mit einem 
Formgedachtnis- oder Memory-Effekt besteht. 

3. Occlusionsinstrument gemaB Anspruch 1 oder 2, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

sich das Geflecht (2) auf den Durchmesser eines bei dem intravaskularen 
Operationseingriff verwendeten Katheders verjungen lasst. 
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4. Occlusionsinstrument gemaB einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

der proximale Retentionsbereich (6) des Geflechts (2) eine zum 
proximalen Ende (12) hin offene tulpenformige Formgebung aufweist. 

5. Occlusionsinstrument gemaB einem der Anspruche 1 bis 3, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

der proximale Retentionsbereich (6) des Geflechts (2) eine zum 
proximalen Ende (12) hin offene glockenformige Formgebung aufweist. 

6. Occlusionsinstrument gemaB einem der vorhergehenden Anspruche, 
gekennzeichnet durch 

zumindest eine Gewebeeinlage, welche zum vollstandigen VerschlieBen 
des Shunts im Steg (10) oder im proximalen Retentionsbereich (6) 
angeordnet ist. 

7. Occlusionsinstrument gemaB einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

der distale Retentionsbereich (8) eine Fassung (16) aufweist. 

8. Verfahren zum Herstellen eines Occlusionsinstruments gemaB einem der 
Anspruche 1 bis 7, 

gekennzeichnet durch 
folgende Verfahrensschritte: 

a) Ausbilden eines trichterformigen Hohlgeflechts (2) mittels eines an sich 
bekannten Flechtverfahrens, wobei das Hohlgeflecht (2) an einem ersten, 
distalen Ende (3) gebundelt wird und an einem gegenuberliegenden 
zweiten, proximalen Ende (12) offen bleibt; und 

b) Ausformen eines proximalen Retentionsbereichs (6) am offenen zweiten 
Ende (12), eines distalen Retentionsbereichs (8) am gebundelten ersten 
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Ende (3) und eines zwischen dem proximalen und dem distalen 
Retentionsbereich (6,8) angeordneten zylindrischen Stegs (10). 

9. Verfahren gemaB Anspruch 8, 
gekennzeichnet durch 

den Verfahrensschritt des Ausbildens einer Fassung (16) am gebundelten 
distalen Ende (3) des trichterformigen Hohlgeflechts (2). 

10. Verfahren gemaB Anspruch 8 oder 9, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

der Verfahrensschritt des Ausformens der Retentionsbereiche (6,8) und 
des Stegs (10) eine Umformungs- und/oder Warmebehandlung enthalt. 

11. Verfahren nach einem der AnsprCiche 8 bis 10, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

das trichterformige Hohlgeflecht (2) derart hergestellt wird, dass dunne 
Drahte oder Faden (4), die das fertige Geflecht (2) ausbilden, beim 
Ausbilden des trichterformigen Hohlgeflechts (2) am proximalen, offenen 
Ende (12) des Geflechts (2) untereinander verflochten werden. 
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Zusammehfassung 

Die Erfindung betrifft ein Occlusionsinstrument (1) sowie ein Verfahren zur Herstel- 
lung ernes Occlusionsfnstruments (1). Das Occlusionsinstrument (1) besteht im we- 
sentlichen aus einem Geflecht (2) dunner Drahte oder Faden (4) aus einem Material 
mit Formgedachtnis-Funktion. Im expandierten Zustand weist das Occlusionsinstru- 
ment (1) einen proximalen und einen distalen Retentionsbereich (6, 8) sowie einen 
dort zwischen angeordneten zylindrischen Steg (10) auf. Dadurch, dass der proxima- 
le Retentionsbereich (6) des Geflechts (2) eine zum proximalen Ende (12) hin offene 
Form aufweist, kann in vorteilhafter Weise erreicht werden, dass im eingesetzten 
Zustand des Occlusionsinstruments (1) grundsatzlich der Randsaum des proximalen 
Retentionsbereiches (6) flach an der Septumwand anliegt und der Retentionsbereich 
(6) nicht uber die Septumwand herausragt. Bel dem erfindungsgemaSen 
Herstellungsverfahren kommt eine Flechttechnik zum Einsatz, bei der ein nach oben 
offenes rohrenformiges Geflecht (2) hergestellt wird, welches nur an einem Ende (3) 
mit einer Fassung (5) zum Bundeln der Faden bzw. Drahte (4) des Geflechts (2) 
versehen werden muss, wahrend ah der gegenuberliegenden Seite (12) die Faden 
bzw. Drahte (4) des Geflechtes (2) aus deren Mitte heraus untereinander verflochten 
werden. Dadurch ist es moglich, ein Geflecht (2) herzustellen, welches als Aus- 
gangsgeriist fur das erfindungsgemaBe Occlusionsinstrument dient, wobei der pro- 
ximale Retentionsbereich (6) des Ausgangsgerusts eine zum proximalen Ende (12) 
hin offene Form aufweist. Die Offnung des Geflechts (2) am proximalen Ende (12) 
wird anschlieBend von beispielsweise einer Dacron-Einlage oder von einem Tuch 
iiberspannt, so dass das fertige Occlusionsinstrument (1) am proximalen Ende (12) 
nicht mehr offen ist. 



(Fig. la ) 



